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REPROCESSING VALIDATION OF ANGIOGRAPHIC CARDIAC CATHETERS: AN
EVALUATION OF THE FUNCTIONALITY AND INTEGRITY
VALIDACIÓN DEL REPROCESAMIENTO DE CATÉTERES CARDÍACOS
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RESUMO
Objetivou-se validar o reprocessamento de
cateteres cardíacos angiográficos quanto às
suas características de funcionalidade mecâ-
nica e à integridade molecular e micro-estru-
tural da cadeia polimérica. Pesquisa experi-
mental, aplicada, comparativa e controlada.
Construiu-se uma bancada de simulação de
uma arteriografia de coronária esquerda para
simular um estresse mecânico e biológico em
cateteres. Testou-se a funcionalidade por
ensaio de tração e a integridade por Espec-
troscopia na Região do Infravermelho e
Microscopia Eletrônica de Varredura. Evi-
denciou-se uma tendência ao aumento da
rigidez a cada acréscimo do número de re-
processamento (p<0,05). As modificações
das propriedades mecânicas e das estruturas
moleculares dos polímeros foram mais evi-
dentes a partir do quinto reprocessamento.
As micrografias revelaram o aumento de ru-
gosidade a partir do quarto reprocessamen-
to. Os resultados deste estudo poderão con-
tribuir para a elaboração de protocolos de
reprocessamento e vigilância sistemática da
reutilização de materiais de uso único, não
apenas por sua relevância econômica, mas
sobretudo do ponto de vista ético, legal, bio-
lógico, funcional e assistencial.
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ABSTRACT
The objective of this study was to validate
the reprocessing of angiographic cardiac
catheters regarding their characteristics of
mechanical functionality and the molecular
and micro-structural integrity of the poly-
meric chain. This is an experimental, applied,
comparative and controlled study. A simu-
lation set was built for a left coronary an-
giography in order to simulate mechanical
and biological stress in the catheters. Trac-
tion tests were performed for the function-
ality and the integrity was tested through
Infrared Spectrometry and Scanning Elec-
tronic Microscopy. The study evidenced a
tendency to an increase in rigidity at every
increment of the reprocessing number
(p<0.05). The changes in the mechanical
properties and molecular structures of the
polymers were more evident as of the fifth
reprocessing. Micrographies revealed an in-
crease in rugosity as of the forth reprocess-
ing. The results of this study may contribute
to the elaboration of reprocessing protocols
and a systematic surveillance of the
reutilization of single use materials, not only
due to their economical relevance, but es-
pecially from the ethical, legal, biological,
functional and care point of view.
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RESUMEN
El objetivo del trabajo fue validar el reproce-
samiento de catéteres cardíacos angiográficos
en cuanto a sus características de funcio-
nalidad mecánica e integridad molecular y
microestructural de la cadena de polímeros.
Investigación experimental, aplicada, compa-
rativa y controlada. Se construyó un banco de
simulación de una arteriografía de coronaria
izquierda para simular un estrés mecánico y
biológico en catéteres. Se testeó la funcionali-
dad por ensayo de tracción y la integridad por
Espectroscopía Local Infrarroja y Microscopía
Electrónica de Barrido. Se evidenció una ten-
dencia al aumento de la rigidez en cada incre-
mento del número de reprocesamientos
(p<0,05). Las modificaciones de las propieda-
des mecánicas y de las estructuras moleculares
de los polímeros fueron más evidentes a par-
tir del quinto reprocesamiento. Las microgra-
fías revelaron un aumento de rugosidad a par-
tir del cuarto reprocesamiento. Los resultados
de este estudio podrán contribuir en la elabo-
ración de protocolos de reprocesamiento y vi-
gilancia sistemática de la reutilización de ma-
teriales de uso único, no sólo por su relevan-
cia económica, sino también, y sobre todo, res-
pecto del punto de vista ético, legal, biológi-
co, funcional y asistencial.
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INTRODUÇÃO
Reprocessamento de materiais de uso único é o proces-
so a ser aplicado aos artigos odonto-médico-hospitalares para
permitir sua reutilização. Inclui inspeção, limpeza, preparo,
embalagem, rotulagem, desinfecção ou esterilização, testes
biológicos e químicos, análise residual do agente esterilizan-
te, da funcionalidade e integridade dos materiais(1).
Cumpre destacar que, pelo fato de essa definição se re-
ferir aos materiais de uso único reprocessados, estão inclu-
ídos nesse conceito, alguns requisitos específicos de vali-
dação, como a análise da funcionalidade e integridade, que
são condições de qualidade essenciais para garantir que o
reprocessamento atenda a evidências objetivas para um
determinado uso pretendido.
Nos Estados Unidos da América, o Food And Drug Admi-
nistration (FDA), regulamenta a validação dos materiais
de uso único reprocessados, para que fabricantes, repro-
cessadores terceirizados e instituições hos-
pitalares evidenciem a segurança e eficácia
do material por meio de testes que demons-
trem quantas vezes os materiais podem ser
reprocessados(1).
Tais testes devem ser conduzidos avalian-
do os riscos potenciais que os materiais po-
dem causar aos pacientes, como, por exem-
plo: reação adversa do tecido (testes de hemo
e biocompatibilidade), quebra ou falha do
material, (testes de tração, torção, flexibili-
dade e/ou testes experimentais conduzidos
in vitro ou in vivo) e infecção (endotoxinas e
esterilização)(1-3).
 No Brasil, a Resolução nº 2.606 dispõe
sobre a elaboração, validação e implementa-
ção de protocolos de reprocessamento, com
a finalidade de se obter um controle eficaz
do número máximo de reuso(4). A resolução não especifica,
porém, quais métodos de validação fornecem evidências
objetivas de que os requisitos de qualidade para um deter-
minado uso pretendido, são atendidos.
No que se refere à comprovação da funcionalidade e
da integridade dos cateteres utilizados na hemodinâmica,
após serem reprocessados, deve-se ser levar em conside-
ração a variedade de polímeros e fabricantes de cada cate-
ter, uma vez que o grau de ramificações, ligações cruzadas
(ligações primárias covalentes entre cadeias), configuração
e conformação das cadeias poliméricas podem influenciar
nas modificações das propriedades mecânicas (perda da
resistência à tração, compressão e torção) e químicas (alte-
ração do peso molecular, das orientações moleculares e das
ligações intra e intermoleculares) quando expostos aos
agentes esterilizantes.
Diante dessas possíveis alterações nas propriedades
mecânicas e químicas decorrentes do reprocessamento
de cateteres, que podem implicar em consequências gra-
ves para os pacientes, instituição e profissionais, uma
grande inquietação sobrevém quando se verifica que a
maioria das instituições hospitalares reprocessa, dentre
vários materiais de uso único, os cateteres cardíacos
angiográficos.
Tal reprocessamento ocorre, na maioria das vezes, sem
qualquer acompanhamento quanto a métodos específicos
de validação que comprovem a funcionalidade (flexibilida-
de, rigidez torcional, resistência à tração e fadiga) e a inte-
gridade (presença de fissuras, manchas, rugosidades, im-
perfeições superficiais, deteriorações, alteração na estru-
tura molecular dos polímeros).
Outro agravante é a inexistência de estabelecimento
de um número de reprocessamento que garanta um
reuso seguro do material, provavelmente em virtude da
dificuldade de implementação de métodos específicos
de validação que evidenciem a manutenção de funcio-
nalidade e integridade apropriada para
usos subseqüentes. A realidade retrata que,
na prática clínica, a maioria das instituições
hospitalares determina o número de repro-
cessamentos  de forma empírica, sendo que
os profissionais, que executam o procedi-
mento ou reprocessam o cateter, geralmen-
te o fazem a partir de uma simples inspe-
ção visual.
Diante das considerações relacionadas ao
risco do reprocessamento, este estudo se pro-
põe a avaliar a funcionalidade e integridade
dos cateteres cardíacos angiográficos, após
serem reprocessados, por meio de ensaios
laboratoriais a fim de se validar as seguintes
propriedades: a) Propriedade mecânica: re-
lacionada com a funcionalidade mecânica dos
cateteres - resistência à tração; b) Proprie-
dade química: relacionada com a integridade molecular e
micro-estrutural da cadeia polimérica - alteração na estru-
tura molecular dos polímeros, presença de micro-fissuras,
rugosidade e imperfeições superficiais.
Desse modo, a ausência de validação poderá ocasionar
em injúrias permanentes e/ou sérios problemas clínicos que
levam à ameaça de vida do paciente, contribuindo, por con-
seguinte, com o aumento dos riscos de eventos adversos.
Assim, espera-se que as estratégias de validação propostas
para este trabalho forneçam subsídios para uma prática
clínica segura, tanto para o paciente, quanto para o profis-
sional de saúde.
Espera-se ainda, a proposição de indicadores de quali-
dade que possibilite a implementação de protocolos vali-
dados e controle da prática de reprocessamento dos cate-
teres cardíacos angiográficos, não apenas por sua relevân-
cia econômica, mas, sobretudo, do ponto de vista ético,
legal, biológico, funcional e assistencial.
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OBJETIVO
Validar o reprocessamento de cateteres cardíacos
angiográficos quanto às suas características de funcionali-
dade mecânica e integridade molecular e micro-estrutural
da cadeia polimérica.
MÉTODO
Tratou-se de uma pesquisa experimental, aplicada, com-
parativa e controlada, realizada nos laboratórios de Bioen-
genharia e de Engenharia de Polímeros e Compósitos da
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG). O reproces-
samento dos cateteres cardíacos angiográficos foi realiza-
do na Central de Material e Esterilização (CME) do Hospital
das Clínicas da UFMG. O material de estudo foi o cateter
Judkins Left (JL), fabricante Biotronik®, constituído de uma
mistura de polímeros de poliamida e poliuretano, recoberto
com uma fina camada de politetrafluoretileno no interior
do lúmen.
Simulação de uso
Para a simulação de uso dos cateteres seguiram-se as
recomendações que o FDA preconiza aos fabricantes e
reprocessadores de materiais odonto-médico-hospitalares
de uso único reprocessados, quando na submissão da vali-
dação dos dados no processo de notificação premarket,
denominada [510 (k)]; liberada por esse órgão, após os
materiais passarem por uma série de requerimentos de
registro, rotulagem, classificação de risco e demonstração
de qualidade e segurança dos mesmos(1,3). Tais recomenda-
ções, orientam a simulação de um estresse mecânico no
material previamente a realização dos testes de validação,
garantindo que num estado crítico de uso e manuseio do
cateter na clínica, proveniente de diferentes solicitações
mecânicas, a preservação das suas características de funci-
onalidade e integridade(1-3).
Nesse sentido, construiu-se uma bancada de simulação
de uma arteriografia de coronária esquerda e direita, em
silicone elástico, inserção via artéria femoral, seguindo-se
as artérias ilíaca externa, comum, aorta descendente ab-
dominal e torácica, arco aórtico, aorta ascendente até os
óstios das coronárias de um adulto com cerca de 1,75 m de
altura.
A bancada foi preenchida com o teste-desafio de suji-
dade, denominado Artificial Soil Test (AST) doado pela
Healthmark Industries, St. Clair Shores, Michigan, USA para
simular as condições fisiológicas in vivo.
Para a simulação de um uso na bancada, os cateteres
foram inseridos por meio de uma bainha introdutora de
seis French em policloreto de vinila, com o auxilio de um
fio guia metálico recoberto com politetrafluoretileno,
cinquenta vezes no modelo, garantindo que quando num
estado crítico das artérias dos pacientes na clínica, o cate-
ter foi capaz de resistir a esforços excessivos sem evidênci-
as de quebra.
Para a simulação de dois reusos, os cateteres foram inse-
ridos cinquenta vezes no tubo de silicone que simulou a ar-
téria e, após reprocessados, inseriu-se mais cinqüenta vezes
no mesmo, sendo em seguida reprocessados e testados res-
pectivamente. Procedeu-se da mesma forma as outras simu-
lações de reuso, até a nona simulação de reutilização.
Ressalta-se que a inserção do cateter no modelo de si-
mulação arterial em número de cinquenta vezes, justificou-
se por ser um método utilizado pela reprocessadora ter-
ceirizada nos EUA, SterilMed, com aprovação premarket do
FDA, para a simulação de uso dos cateteres cardíacos re-
processados, previamente à validação dos números de
reprocessamentos possíveis para os mesmos(5).
Protocolo de reprocessamento
Após simulação do uso, os cateteres foram enxaguados
num dispositivo para lumens em água corrente filtrada, por
dez minutos. Uma solução de detergente enzimático (Max
Zyme®) 4 ml/l (0,4%), foi preparada em temperatura ambi-
ente, e os cateteres foram imersos num recipiente plástico
durante 5 minutos conforme orientação do fabricante. Após
a imersão, realizaram-se três jatos manuais no interior do
lúmen com a solução, utilizando-se de uma seringa de 10ml.
Ao final do período de imersão, os cateteres foram enxa-
guados por um tempo de 10 minutos e secos com um jato
de ar comprimido, permitindo que estivessem em condi-
ções de esterilização. Após a secagem completa, realizou-
se a inspeção visual dos cateteres e, aqueles que apresen-
taram quebras e marcas de dobras visíveis foram conside-
rados como critérios de exclusão para este estudo, sendo
dessa forma, descartados.
Os cateteres e as ampolas de indicadores biológicos
Cyclesure, foram embalados no Tyvek e no interior de cada
embalagem foi colocado um indicador químico Sterrad® em
tiras, garantindo-se que os parâmetros validados de funci-
onamento do esterilizador foram contemplados durante o
estudo.
A esterilização foi realizada pelo esterilizador Sterrad®
100S, que funciona pela geração de plasma por meio do
substrato de peróxido de hidrogênio bombardeado por
ondas de radiofreqüência.
Os ciclos de esterilização podem ter a duração de 51
minutos (ciclo curto), ou 72 minutos (ciclo longo) depen-
dendo do tipo de material que será colocado no equipa-
mento, isto é, das variações no comprimento do lúmen e
no diâmetro dos artigos canulados(6).
De acordo com as recomendações para a esterilização
em Sterrad®, os plásticos canulados de até um metro de
comprimento e com diâmetro interno maior ou igual a um
milímetro, devem se esterilizados em ciclo curto sem o
intensificador/adaptador(6).
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Sendo assim, como os cateteres deste estudo possuí-
am um metro de comprimento e diâmetro interno de 1,45
mm, a duração do ciclo foi de 51 minutos e a temperatura
durante as fases do ciclo variou de 45 a 500C.
Optou-se pelo plasma de peróxido de hidrogênio como
o agente esterilizante, em virtude do potencial de intera-
ção com a cadeia polimérica dos polimeros, formação de
grupamentos oxigenados, que iniciam a clivagem de cadei-
as e a formação de ligações cruzadas que podem contri-
buir com a deterioração do material e perda das proprie-
dades mecâncias no decorrer das diferentes ciclos de re-
processamento.
Dentre os tipos de degradação, a degradação oxidativa
é o processo que está mais envolvido com os materiais
que são esterilizados por meio do plasma de peróxido de
hidrogênio, uma vez que a sua decomposição, gera radi-
cais livres como hidroperóxidos (ROOH) e radicais hidroxila
(.OH), que devido ao alto poder oxidante, iniciam o pro-
cesso degradativo dos polímeros que constituem os cate-
teres, alterando a performance mecânica e estrutural dos
materiais termossensíveis que são submetidos aos ciclos
de esterilização(7-8).
Os radicais livres formados podem dar origem a proces-
sos de clivagem das cadeias poliméricas ou formações de
ligações cruzadas. No entanto, no caso de formação de li-
gações cruzadas, vale ressaltar, que a rede formada pode
não ser homogênea e gerar um produto com propriedades
mecânicas pobres(7). Sendo assim, a formação de ligações
cruzadas, independente da sua densidade, passa a não ser
benéfica para os materiais, propiciando a diminuição de
sua tenacidade e resistência à tração.
Métodos técnicos de validação
No que se refere à funcionalidade, realizou-se um en-
saio de tração com a máquina de ensaio universal da mar-
ca EMIC® modelo DL 3000, em temperatura ambiente, com
uma célula de carga de 500N e velocidade de 500 mm/
minuto. A padronização dos ensaios estava de acordo com
a norma NBR ISO 10555-1, que diz respeito aos requisitos
gerais para cateteres intravasculares de uso único esté-
ril(9). O número de amostra foi representado por quatro
corpos de prova de 80,0 mm de comprimento, da porção
curva da extremidade distal do cateter, região de maior
probabilidade à concentração de tensões e, por conse-
guinte, maior risco de formação de fendas e fissuras; de
cada grupo controle e experimental, totalizando em qua-
renta cateteres.
As seguintes variáveis foram relacionadas com a resis-
tência à tração: módulo de elasticidade (avaliou a rigidez
dos cateteres), tensão média na força máxima (a tensão
máxima que pode ser suportada por um material que se
encontra sobre tração e, se essa tensão for aplicada e
mantida, o resultado será uma fratura) e deformação mé-
dia na força máxima (o máximo de deformação plástica
antes da ruptura do polímero, comportando-se assim, como
um material dúctil. Quanto maior a deformação, maior a
resistência à ruptura).
Em relação à integridade utilizou-se a Espectroscopia
na Região do Infravermelho (FTIR) em um espectrofotôme-
tro Perkin Elmer®, modelo Spectrum 1000 para a avaliação
da seguinte variável: alteração da estrutura molecular dos
polímeros (modificações dos grupos funcionais e ligações
químicas dos polímeros nos espectros a cada diferente nú-
mero de reprocessamento). Testou-se um total de nove
amostras da porção curva do cateter com um comprimen-
to de 34 cm, sendo um controle e oito do grupo experi-
mental, reprocessados de duas a nove vezes. As análises
dos intervalos foram realizadas num intervalo entre 400-
4000 cm-1. Todos os espectros foram obtidas a partir de 16
varreduras com uma resolução de 4 cm-1. Os espectros dos
filmes foram obtidos pela técnica de Reflexão Total Atenu-
ada (ATR) acoplado ao espectrômetro de infravermelho. É
importante ressaltar que foi avaliada somente a superfície
externa do cateter, uma vez que o espectro alcança uma
profundidade de 3 a 5μm.
As variáveis micro-fissuras (consideradas o primeiro es-
tágio do processo de fratura, levam à formação de trincas
que se propagam até a fratura final), rugosidades (conjun-
to de irregularidades difusas como reentrâncias e saliênci-
as de aspereza ondulada e granulada) e imperfeições su-
perficiais (micro-arranhões, micro-poros ou micro-furos)
foram avaliadas em Microscopia Eletrônica de Varredura
(MEV). Analisou-se um total de seis amostras da porção
curva do cateter JL, sendo um controle e cinco do grupo
experimental, que foram reprocessados quatro, cinco, seis,
oito e nove vezes.
Análise dos dados
A análise das variáveis relacionadas ao ensaio de tração
se baseou na Média ± Desvio Padrão (DP) gerada por meio
do programa Tesc versão 3.01®. Para estimar a variação mé-
dia do módulo de elasticidade a cada diferente número de
reprocessamento, utilizou-se a Análise de Regressão Linear
Simples. Os dados foram processados no Statistical Software
for Professionals (STATA) versão 9.0® e, para efeito de inter-
pretação, o limite de erro tipo I foi de até 5% (p = 0,05). A
significância do modelo foi avaliada pelo teste F da análise
de variância e a qualidade do ajuste pelo coeficiente de
determinação ajustado (R2 ajustado). Os resíduos foram
avaliados segundo as suposições de normalidade, média
zero, variância constante e independência.
No que se refere à FTIR, compararam-se as regiões das
bandas de absorção dos espectros deste estudo com dife-
rentes autores que identificaram semelhantes regiões de
absorbância (intensidade das bandas) nas diferentes faixas
de comprimentos de onda(9-14). Tais autores apresentaram
vibrações específicas de cada espectro, freqüências e nú-
mero de ondas características de grupos funcionais e de
ligações químicas de moléculas orgânicas, provenientes da
degradação oxidativa de materiais poliméricos. Observa-
ram-se ainda, modificações nos contornos das bandas de
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absorção em cada espectro, no decorrer dos diferentes
números de reprocessamentos.
Para identificar o grau com que o grupo carbonila (C=O)
variou a cada diferente número de reprocessamento, me-
diu-se a absorbância na região de carbonilas e dividiu-se
pela absorbância da região do grupamento C-H (Absorbân-
cia
C=O
/Absorbância
C-H
)
 
e, a seguir, foram analisadas por meio
da regressão linear simples e processadas no STATA.
RESULTADOS E DISCUSSÃO
Funcionalidade mecânica dos cateteres cardíacos
angiográficos
A Tabela 1 apresenta os principais parâmetros que quan-
tificaram a resistência mecânica dos cateteres em ensaio
de tensão-deformação.
Tabela 1 - Distribuição dos parâmetros de resistência mecânica dos cateteres dos grupos controle e experimental, obtidos no ensaio de tração
- Belo Horizonte - 2008
Grupos
Controle e Experimental
Tensão Média na Força Máxima
(MPa) Média ± DP
Deformação Média na força
máxima (%) Média ± DP
Módulo de Elasticidade
(MPa) Média ± DP
Controle 28,51±0,96 231,09±11,20 70,61±4,22
1º Reprocessamento 29,50±0,65 311,08±23,79 55,09±3,43
2º Reprocessamento 29,74±0,14 296,09±14,22 60,19±4,02
3º Reprocessamento 30,20±0,89 307,09±25,00 70,76±2,93
4º amentoReprocess 29,58±0,50 270,09±18,76 72,16±2,17
5º Reprocessamento 28,75±0,16 293,03±25,38 78,64±2,05
6º Reprocessamento 28,13±0,55 284,05±17,56 76,89±1,84
7º Reprocessamento 28,01±0,90 278,06±28,09 78,14±1,32
8º Reprocessamento 27,03±0,50 276,00±16,07 80,98±1,08
9º Reprocessamento 27,03±0,92 269,05±11,10 83,56±1,02
Quando os cateteres foram submetidos ao primeiro re-
processamento, observou-se uma diminuição da rigidez (de
70,61 MPa para 55,09 MPa) e  um aumento da deformação
média na força máxima. Infere-se com isso que um único
reprocessamento, por meio do peróxido de hidrogênio, con-
tribuiu para uma melhora das propriedades dos cateteres.
As modificações das propriedades mecânicas dos cate-
teres, em um único ciclo, podem ser explicadas pela ação
do plasma de peróxido de hidrogênio, na fase inicial do
processo de degradação oxidativa, em que as reações de
cisão de cadeias e formação de ligações cruzadas podem
ocorrer simultaneamente(8,10) . Nesse caso, pode ter preva-
lecido à quebra de ligações, uma vez que a maior mobilida-
de e orientação das cadeias promoveram uma rigidez óti-
ma para os cateteres, tornando-os mais dúcteis e flexíveis.
Ademais, os radicais livres provenientes do plasma de
peróxido de hidrogênio podem possibilitar a criação de uma
série de grupamentos químicos, que contribuem para a
melhora das propriedades mecânicas dos materiais(7). Tal
efeito benéfico, também pode ter contribuído com as mo-
dificações das propriedades de resistência à tração no pri-
meiro ciclo de esterilização.
Dependendo, no entanto, do tipo de polímero e da área
interfacial de contato, o comportamento, após o primeiro
reprocessamento, esterilizado por peróxido de hidrogênio,
pode ser diferente e não levar a uma grande vantagem para
as propriedades dos materiais.
Um estudo avaliou as propriedades mecânicas de dois
tipos diferentes de elastômeros de poliuretano utilizados
na produção de biomateriais implantáveis esterilizados em
Sterrad® 100S uma única vez(8). Ao comparar com os mate-
riais que não foram reprocessados (controle), verificou-se
que ocorreu um grande aumento do módulo de elasticida-
de com significante mudança na rigidez do material
(p=0,003/IC=95%) e redução importante da deformação
média na força máxima(9).
Inferiu-se que o efeito negativo na ductilidade e na re-
sistência, após uma única esterilização, foi devido à peque-
na espessura do material avaliado (0,50mm)(8). A espessura
dos cateteres do presente estudo (0,55mm), no entanto,
também permitiu semelhante exposição ao plasma de
peróxido de hidrogênio e suas propriedades modificaram-
se de forma positiva, para o material. Logo, a exposição ao
agente químico não depende apenas de um fator, mas de
uma série de características básicas que pode determinar
a variação das propriedades dos polímeros frente ao agen-
te esterilizante, tais como a composição da cadeia, grau de
ramificação ou de ligações cruzadas do polímero e massa
molar.
No presente estudo, observou-se um comportamento
típico da degradação oxidativa: aumento da tensão média
na força máxima na fase inicial do processo e a tendência à
diminuição com o efeito acumulativo da degradação(8,10-11).
A tensão média na força máxima aumentou até o terceiro
reprocessamento e tendeu à queda a partir desse ciclo. In-
fere-se que a contribuição para esse aumento, se deve em
parte, à decomposição dos hidroperóxidos, que possibili-
taram o aumento da taxa de oxidação, cisão de cadeias e a
formação de novas ligações químicas intermoleculares e
cruzadas(8,10-11). Por outro lado, com o aumento da densida-
de de ligações cruzadas, o material tende a gerar uma rede
de cadeias não homogênea, dispostas de forma irregular, o
que gera um efeito negativo para o material, diminuindo a
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sua resistência à tração e, por conseguinte, à tensão média
na força máxima(7). Dessa forma, a tensão máxima que o
material suporta quando se encontra sobre tração tende a
diminuir e a probabilidade de quebra do cateter tende a
aumentar.
Um estudo evidenciou que os polímeros, em processo
de degradação oxidativa induzida por hidroperóxidos, ten-
deram a uma diminuição na tensão média na força máxi-
ma, devido ao aumento da densidade de ligações cruzadas
na região amorfa (cadeias poliméricas estão dispostas de
forma desorganizada) dos materiais poliméricos(10). É inte-
ressante destacar que, geralmente, as blendas de poliamida
e poliuretano, possuem uma região amorfa superior à cris-
talina, prevalecendo o efeito das ligações cruzadas na de-
terioração do material sobre a cristalização(12). Sendo as-
sim, infere-se que o efeito do aumento da rigidez e da di-
minuição da tensão média na força máxima está mais as-
sociado ao aumento das ligações covalentes entre cadeias
à orientação das moléculas.
Além disso, o plasma de peróxido de hidrogênio tem o
poder de destruir a matriz cristalina dos polímeros, desor-
ganizando a sua estrutura molecular, substituindo-a por
uma região amorfa(11-12). Logo, a região amorfa é mais sus-
cetível à degradação e, a formação de ligações cruzadas, é
a principal responsável pela diminuição da ductilidade do
material.
Cumpre ressaltar que, no quinto reprocessamento, fi-
caram mais evidentes as modificações nas propriedades dos
polímeros que constituem os cateteres deste estudo. Ob-
servou-se que a rigidez do cateter aumentou quando com-
parada aos reprocessamentos anteriores, mantendo-se ain-
da um módulo maior em relação aos cateteres reproces-
sados seis e sete vezes. Nesse ciclo, a tensão média na for-
ça máxima continuou caindo, diminuindo a sua ductilidade
e resistência à tração.
Diante disso, sugere-se que as instituições hospitalares
e reprocessadores terceirizados estejam atentos na avalia-
ção da manutenção do comportamento dos cateteres
angiográficos reprocessados a partir de cinco vezes, duran-
te o seu uso na clínica, verificando a preservação da funci-
onalidade original, presença de micro-fissuras, manchas e
rugosidades na superfície, que são conseqüências negati-
vas da degradação oxidativa(8,10-11).
Neste estudo, foi possível observar que, do quinto ao
nono reprocessamento, o grau de degradação oxidativa
aumentou, com tendência à diminuição da deformação
média na força máxima e aumento da rigidez a cada ciclo
de reprocessamento. A equação de ajuste linear, indicou
que a cada aumento do número de reprocessamento, o
módulo de elasticidade tende em média a aumentar em
3,26 MPa (p = 0,0003). Além disso, os diferentes números
de reprocessamentos explicaram, aproximadamente,
84,45% da variabilidade do módulo de elasticidade (R2
ajustado
= 0,8445). Tal comportamento confirmou a hipótese de que
os polímeros termoplásticos podem experimentar, a tran-
sição de dúctil para frágil, de forma repentina e sem previ-
são de quebra(10-12).
Integridade molecular e micro-estrutural da cadeia
polimérica
Verificou-se neste estudo, que os diferentes números
de reprocessamentos explicaram aproximadamente,
97,37% da variabilidade da razão de absorbância na região
de carbonilas ligadas (ligações de hidrogênio no grupo
carbonila - HCO) (R2ajustado = 0,9733) e, a equação de ajuste
linear, mostrou que a cada aumento no número de repro-
cessamento, a razão de absorbância de carbonilas ligadas
aumentou em 0,05 u.a (p=0,0000).
Estudos de degradação oxidativa de blendas de poliu-
retano evidenciaram, por meio da FTIR, que a absorção na
região de carbonilas ligadas, tenderam a aumentar signi-
ficativamente (p = 0,000/IC=95%), com o desenvolvimento
do processo de degradação oxidativa, quando no mesmo
se evidenciou a prevalência da formação de ligações cruza-
das em relação à cisão de cadeias(11-15). Entende-se que o
aumento na razão de absorbância na região de carbonilas
ligadas deve-se principalmente ao efeito das ligações cru-
zadas, que aproximam as regiões polares das moléculas e
aumentam a participação das carbonilas na formação de
ligações de hidrogênio(12,14).Tal efeito é superior ao aumen-
to das ligações de hidrogênio, quando na cisão de cadeias
poliméricas, que devido à maior mobilidade, promove uma
organização das moléculas e favorece a cristalização.
No que se refere aos grupamentos oxigenados, consi-
derados um dos principais fatores pela perda das proprie-
dades mecânicas dos materiais, um estudo que avaliou em
FTIR cateteres de eletrofisiologia de poliuretano reproces-
sados até dez vezes por Sterrad® 100S, concluiu que o nível
de oxidação entre as cadeias de polímeros foi mais eviden-
te e progressivo nos espectros, após cinco esterilizações(15).
No presente estudo, também encontrou semelhantes
resultados, uma vez que grupos funcionais (COO-,NO
2 
e
CONH+) foram identificados mais nitidamente nas bandas
de absorção, a partir do quinto reprocessamento. Infere-
se que tais radicais sejam provenientes da degradação de
poliuretanos e poliamidas, que leva à produção de grupos
funcionais provenientes de álcool, ésteres e ácidos carbo-
xílicos e da hidrólise de amidas formando aminas, ácidos
carboxílicos e nitrocompostos.
Um outro fator que pode ter indicado o aumento das
ligações cruzadas nas cadeias poliméricas, foi o aparecimen-
to do grupo metileno (CH
2
) a partir do sexto reprocessa-
mento. Tal grupo pode ser considerado um subproduto das
reações da fase de terminação na degradação oxidativa,
uma vez que ligações duplas instáveis são formadas e rapi-
damente quebradas, propiciando a formação de novas li-
gações cruzadas e, por conseguinte, aumentando a rigidez
do material(11). Estudos demonstraram que, na degradação
oxidativa, paralela à reticulação, ocorre a oxidação e a for-
mação de ligações insaturadas que, apesar de serem facil-
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mente oxidadas, as ligações primárias entre cadeias são
preferencialmente formadas a grupamentos oxigenados
quando na cisão de ligações duplas(10,12,14).
No que se refere às variáveis: rugosidade, micro-fissuras
e imperfeições superficiais verificaram-se a presença de
rugosidades nas superfícies dos cateteres, a partir do quar-
to reprocessamento. As saliências e reentrâncias profun-
das alternaram-se com pequenas irregularidades superfi-
ciais no quarto e quinto reprocessamento (superfície regu-
larmente rugosa) e várias rugosidades profundas (superfí-
cie rugosa) a partir do sexto reprocessamento (Figura 1).
Figura 1 - Micrografias do cateter controle numa ampliação de 3000x e dos reprocessados numa ampliação de 2500x - Belo Horizonte - 2008
Controle Quarto reprocessamento Quinto reprocessamento
Sexto reprocessamento Oitavo reprocessamento Nono reprocessamento
Micro-fissuras acumuladas
unidirecionais
Reentrâncias e saliências profundas
Micro-fissuras
Um estudo, realizado com cateteres de poliuretano para
eletrofisiologia e de ablação, avaliou, por meio da Micros-
copia de Força Atômica (MFA), cateteres reprocessados,
uma, quatro, seis, sete, oito e quatorze vezes esterilizados
em Sterrad® 100S. Verificou-se que as mudanças da rugosi-
dade na superfície dos cateteres também se tornaram mais
evidentes a partir do quarto reprocessamento.  A partir daí
a rugosidade teve um aumento exponencial até o décimo
quarto reprocessamento(16).
A modificação de uma superfície lisa para rugosa propi-
cia o surgimento de micro-fissuras e induz a formação de
fendas que, por sua vez, aumentam a superfície para a oxi-
dação, e geram mecanismos de iniciação da falência do
material(17).
Um estudo, que analisou em MEV a degradação
oxidativa de uma matriz polimérica de poliamida, verificou
que, à medida que o material foi exposto ao peróxido de
hidrogênio, micro-poros presentes na superfície do políme-
ro, se tornaram cada vez mais alargados, gerando peque-
nos micro-furos e fissuras no material(17).
Encontrou-se neste estudo resultado semelhante, uma
vez que a extensão das micro-fissuras aumentou nos dife-
rentes números de reprocessamentos, alcançando até 5,81μm no cateter controle e no reprocessado quatro vezes, no
quinto até 11,60 μm, no sexto 23,26 μm, no oitavo 35,60
μm e, no nono, as micro-fissuras alcançaram até 42,20 μm
de extensão, o que sugeriu uma diminuição da vida útil do
material a cada reprocessamento.
Infere-se que a presença de tais defeitos na superfície
dos cateteres pode estar relacionada com os esforços e
solicitações mecânicas ocorridas durante o uso, o manu-
seio durante a limpeza e o próprio preparo do material para
a esterilização. A presença de micro-furos e de micro-
fissuras nos materiais poliméricos, entretanto, pode tam-
bém ser iniciada pelo próprio processo de degradação
oxidativa na superfície do material(8,10,16-17).
É interessante destacar, na Figura 1, a presença de
micro-fissuras acumuladas unidirecionais no cateter con-
trole, provenientes de defeitos de fabricação dos catete-
res, que podem levar ao fendilhamento, desenvolvimento
de trincas e conseqüente fratura do material polimérico.
Além disso, em um único uso o cateter facilitará o acúmulo
de biofilmes e de endotoxinas na região de micro-fissuras,
o que pode levar a infecção e desenvolvimento de trombos
nos pacientes(18).
Cabe mencionar que, um estudo que avaliou a presen-
ça de biofilmes em cateteres cardíacos angiográficos após
cinco simulações de reuso, evidenciou que não houve eli-
minação completa de resíduos de carboidrato e proteína
nos cateteres(19). Apesar de esse estudo não ter avaliado a
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presença de micro-fissuras ou rugosidades, certificou-se a
dificuldade na eliminação de biofilmes em materiais
poliméricos que, por serem formados por longas cadeias
de átomos de carbono, apresentam alta afinidade com resí-
duos orgânicos, contribuindo não somente para reações
infecciosas nos pacientes, mas também para danificar a in-
tegridade do material.
Ressalta-se que apesar do reduzido número de amostras,
os resultados dos testes de funcionalidade e integridade,
fornecem uma base clínica com fundamentação científica,
para  critérios de aceitação de protocolos de teste antes da
reutilização de materiais recomendados como uso único.
CONCLUSÃO
A partir das amostras testadas neste estudo, foi possí-
vel chegar a algumas conclusões:
• O ensaio de tração indicou uma tendência à redução
da deformação média na força máxima e a um aumento do
módulo de elasticidade (rigidez) dos cateteres cardíacos a
cada acréscimo no número de reprocessamento.
• A FTIR evidenciou que grupamentos carboxílicos,
nitrocompostos e radicais amida só foram vistos, nitidamen-
te nos espectros, a partir do quinto reprocessamento.
• O aumento da razão de absorbância de carbonilas li-
gadas a cada aumento do número de reprocessamento, o
aparecimento do grupo metileno a partir do sexto repro-
cessamento, indicou o aumento da densidade de ligações
cruzadas no decorrer de diferentes exposições ao plasma
peróxido de hidrogênio.
• A MEV revelou uma tendência ao aumento da rugosi-
dade dos cateteres cardíacos reprocessados a partir do
quarto reprocessamento. Micro-fissuras que estavam pre-
sentes nas superfícies dos cateteres aumentaram em quan-
tidade e em extensão à medida que o número de reproces-
samento aumentou.
Os resultados deste estudo contribuirão para a criação
de indicadores de avaliação de qualidade do cateter
reprocessado, uma vez que se utilizando do protocolo e do
cateter do presente estudo, o reprocessamento, a partir de
cinco vezes não é recomendado em virtude do comporta-
mento mecânico imprevisto do material, da alteração pro-
gressiva na estrutura molecular dos polímeros a partir desse
ciclo, e do aumento da rugosidade, micro-furos, micro-arra-
nhões e micro-fissuras, que, além de propiciarem o acúmulo
de biofilmes e microrganismos, contribuem para o desen-
volvimento de trincas e fraturas nos materiais.
Além disso, instituições hospitalares e reprocessadores
terceirizados poderão sensibilizar-se para a criação de pro-
tocolos validados de reprocessamento, sem os quais, é im-
possível a avaliação criteriosa de qualidade do material,
reestruturação e padronização dos serviços, inspeção mi-
nuciosa dos materiais odonto-médico-hospitalares e vigi-
lância sistemática da reutilização de materiais recomenda-
dos como de uso único.
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